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Qualitatsméangel bei Arzneimitteln

In einer Intensivstation wurde
bei fiinf Patienten in der Blutkul-
tur der seltene Erreger Ralstonia
pickettii nachgewiesen. Die Ur-
sachenuntersuchung ergab, dass
Magnesiumampullen mit dem
Erreger kontaminiert waren.
Nach Austausch aller vorritigen
Ampullen und Wechsel des Her-
stellers war der Erreger in keiner
Blutkultur mehr nachweisbar. Im
November 2013 wurden einzelne
Chargen des Adrenalin-Autoin-

jektors Jext® zuriickgerufen. Eine
verbogene Nadel koénnte sich
beim Auslésen des Injektors
kriimmen und so eine zu geringe
Menge an Adrenalin freisetzen.
Verunreinigte Injektabilia ge-
héren zu den gravierendsten
Qualititsmingeln von Arznei-
mitteln. Nach einer Ubersicht
der Arzneimittelkommission der
deutschen Apotheker waren im
Jahr 2013 Verpackungsfehler, ga-
lenische Mingel, Deklarations-

mingel und mechanische Defek-
te die vier hiufigsten Qualitéts-
mingel (insgesamt 5.754 Mel-
dungen). Trotz einer engmaschi-
gen Uberwachung bei Herstel-
lern und Behérden sind Mingel
nicht auszuschliefen. Bei plotzli-
chem Auftreten ungewéhnlicher
Reaktionen oder Untersuchungs-
ergebnisse sollte daher immer
auch an einen Qualitdtsmangel
gedacht werden.

Quellen: Dtsch. Med. Wschr. 2014;
139: 323-6; Pharm. Ztg. 2014;
159(7): 115-6

Finasterid - Infertilitat

In einer arzneimittel-kritischen
Zeitschrift wird das Risiko eines
niedrig dosierten Finasterid-halti-
gen Priparates (Propecia®) the-
matisiert. Wihrend die auftreten-
de unerwiinschte Wirkung (UAW)
HInfertilitit“ des Arzneistoffes in

seiner Hauptindikation (benigne
Prostatahyperplasie) eher von ge-
ringer Bedeutung ist, betrifft die
Indikation von Propecia®(andro-
genetische Alopezie) auch junge
Minner. Bedenkt man andere en-
dokrine UAW von Finasterid (Ver-

minderung des Ejakulatvolumens,
selten Libidoverlust und Gyniko-
mastie), so scheint eine Indikation
als Kosmetikum fiir diesen hoch-
wirksamen Arzneistoff bedenk-
lich. Die Autoren empfehlen, die
Zulassung von Propecia® mog-
lichst bald zu widerrufen.

Quelle: Arzneimittelbrief 2013;
47: 84-5

Polypill - weiterhin fraglicher Nutzen

In einem Kommentar zu einer
neuen Studie (Umpire) zum Nut-
zen einer sogenannten Polypill
(ASS, Simvastatin, Lisinopril,
Atenolol oder Hydrochlorothia-
zid) wird festgestellt, dass die kli-
nische Relevanz der statistisch
signifikanten Ergebnisse wohl
eher von untergeordneter Bedeu-
tung ist (im Vergleich zur Einzel-
gabe der Arzneistoffe, systoli-

scher Blutdruck im Mittel um
2,5 mmHg, LDL-C im Mittel um
4,2 mg/dl gesenkt). Nachdenk-
lich stimmt, dass nach 15 Mona-
ten unter der fixen Kombination
numerisch, statistisch nicht sig-
nifikant, mehr kardiovaskulire
Ereignisse (3,5 vs. 5,0) und vas-
kuldre Todesfille (8 vs. 14) bei der
fixen Kombination auftraten. Er-
wigenswert scheint auch zu sein,

dass die signifikanten Differen-
zen nur bei den indischen Pa-
tienten (n = 1.000), nicht jedoch
bei den europdischen Patienten
(n = 1.004) festgestellt wurden.
Fazit: Bei kardiovaskuldren Er-
krankungen sollte individuell
vorgegangen werden, fixe Kom-
binationen scheinen zumindest
in Europa wenig sinnvoll.

Quelle: AVP 2014; 41: 10-1

Metamizol - Interaktion mit ASS

Metamizol kann an die
thrombozytire COX-1 binden
und so - wie auch Ibuprofen - die
Bindung von ASS verhindern.
Die Thrombozytenaggregations-

hemmung von ASS wird vermin-
dert bis vollstindig aufgehoben.
Diese neuen Erkenntnisse sind
bisher nur an einem kleinen Pa-
tientenkollektiv untersucht. Nur
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im Rahmen gréflerer Endpunkt-
studien kann nachgewiesen wer-
den, ob die Interaktion auch zu
einer erhéhten Rate kardiovas-
kukirer Ereignisse fiihrt. Das In-
teresse an diesem Arzneistoff mit
seiner schweren UAW ,allergi-
sche Agranulozytose“ ist in
Europa jedoch gering: er ist in
vielen europdischen Léindern
nicht mehr zugelassen.

Quelle: Dtsch. Apo, Ztg. 2014;
154: 28-9

Notfallkontrazeptiva -
gewichtsabhdngige
Wirkung?

Die europdische Arznei-
mittelbehdrde EMA (iber-
priift derzeit, ob ein hdhe-
res Kérpergewicht die
Wirksamkeit Levonor-
gestrel-haltiger oder Uli-
pristal-haltiger Notfall-
kontrazeptiva verringern
kann. Hinweise existie-
ren, dass die verhiitende
Wirkung Levonorgestrel-
haltiger Kontrazeptiva ab
einem Kdrpergewicht von
75 kg reduziert und ab
einem Kdrpergewicht von
80 kg nicht mehr gegeben
ist. Die EMA wird nach
Uberpriifung der Daten
entscheiden, ob Ande-
rungen in den Fachinfor-
mationen notwendig sind.
Beim Streit um die Re-
zeptpflicht geht es derzeit
nur um Levonorgestrel-
haltige Kontrazeptiva
(und zwar schon seit zehn
Jahren). In vielen euro-
pdischen Landern sind
diese Kontrazeptiva frei
verkduflich, wobei zum
Beispiel nicht nur bei
einer Einnahme am
Wochenende ein spaterer
Besuch beim Frauenarzt
empfehlenswert ist. Das
Spektrum unerwiinschter
Wirkungen beider Arznei-
stoffe (ein synthetisches
Gestagen beziehungswei-
se ein selektiver Proge-
steron-Rezeptormodula-
tor) ist vergleichbar,
wenn auch fiir Ulipristal
noch nicht so viele Erfah-
rungen vorliegen. Vor al-
lem die einmalige Gabe
(bis 12 Stunden nach un-
geschiitztem
Geschlechtsverkehr bei
Levonorgestrel, bis 120
Stunden bei Ulipristal)
kann die Schwere und
Haufigkeit unerwiinschter
Wirkungen minimieren.
Wichtig ist, dass die Ein-
nahme moglichst friih-
zeitig erfolgt.

Quellen: Dtsch.
Apo.Ztg.2014; 154: 246-8;
Pharm. Ztg. 2014; 159:23
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